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1. Uvod a Géel

V centre poslania Eurépskej agentury pre lieky (dalej len ,EMA" alebo ,agentura“) v oblasti verejného
zdravia je zavézok poskytovat informacie o liekoch pacientom, zdravotnickym pracovnikom a Sirokej
verejnosti.

Zatial' ¢o anglictina je pracovnym jazykom agentury! a vychodiskovym jazykom v pripade vacsiny
dokumentov, agentira EMA uverejnuje preklady informacii, ktoré s predmetom zaujmu Sirokej
verejnosti (vratane pacientov a zdravotnickych pracovnikov), v dalSich Gradnych jazykoch Eurdpskej
Unie (EU), ako aj v islandskom a ndrskom jazyku.

Ucelom tohto strategického dokumentu je jasne a transparentne vysvetlit pouZivanie Gradnych jazykov
EU agenturou. Pri priprave tohto strategického dokumentu agenttra zohladnila odportéania eurépskej
ombudsmanky tykajlce sa pouzivania Gradnych jazykov EU pri komunikacii s verejnostou.2 V tomto
strategickom dokumente sa vysvetluje, v ktorych jazykoch a v ktorych druhoch situacii EMA uverejfiuje
informacie na svojom webovom sidle.

2. Rozsah posobnosti

Tento strategicky dokument sa vztahuje na vSetkych zamestnancov agentury, ktori sa podielaju

na tvorbe alebo uverejiiovani informacii pre webové sidlo agentlry EMA alebo na interakcii s médiami
a zainteresovanymi stranami. Zaobera sa pouzivanim jazykov EU na Gcely uverejfiovania informécii
suvislosti s liekmi, ¢innostou agentary, verejnymi konzultdciami, ¢innostami v socidlnych médiach a
odpovedami na otazky verejnosti a médii.

3. Vymedzenie pojmov

Odkaz na ,Uradné jazyky EU" znamena Uradné jazyky a pracovné jazyky instittcii EU, ako sa stanovuje
v ¢lanku 1 nariadenia ¢. 1.3

4. Vyhlasenie o postupe rozhodovania

Rozhodnutie o tom, & sa ma obsah z pévodného jazyka prelozit do dal$ich Gradnych jazykov EU, je
zalozené na moznom vplyve a relevantnosti informacii pre skupiny zainteresovanych stran a verejnost.
Prioritou prekladu su informacie o liekoch, ktoré su konkrétne urcené pacientom, zdravotnickym
pracovnikom a SirSej verejnosti, ako aj informacie o organizacii, ktoré su relevantné pre Siroké
publikum.

Cielom EMA je rovnaké zaobchadzanie v pripade véetkych jazykov EU okrem anglictiny.4

1 ¢lanok 1 rozhodnutia vykonného riaditela o jazykovom reZime Eurdpskej agentiry pre lieky z 1. jina 2015
(EMA/347181/2015): ,,Pracovnym jazykom Eurdpskej agentury pre lieky je angli¢tina. To agenture nebrani pouZivat iné
dradné jazyky Eurdpskej unie, ked'to moZno povaZovat za vhodné".

2 Pouzivanie uradnych jazykov EU pri komunikécii s verejnostou — Praktické odporti¢ania pre administrativu EU |
koredpondenciu EU | Eurépsky ombudsman (europa.eu)

3 Ako sa vysvetluje v ¢lanku 1 nariadenia ¢. 1, ktorym sa urcuju jazyky, ktoré ma Eurdpske hospodarske spolocenstvo
pouzivat, ,24 dradnych ]azykov EU je anglictina, bulhar¢ina, éestina, dancina, esténcina, fincina, franctzstina, gréctina,
holandcina, chorvatcina, ircina, litovcina, lotystina, maltcina, nemcina, polstina, portugalCina, rumuncina, slovencina,
slovincina, Spanielina a svédcina®.

4V niektorych pripadoch s vynimkou iréiny. Pozri poznamku pod ciarou €. 5.
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Tento strategicky dokument obsahuje zoznam poloziek, ktoré si uverejnené v ostatnych Gradnych
jazykoch EU okrem angli¢tiny. Zoznam sa bude podla potreby aktualizovat, pri¢om sa zohladni spatna
vazba od zainteresovanych stran vratane pacientov, spotrebitelov a zdravotnickych pracovnikov.

4.1. Dokumenty vypracované a uverejnené v ostatnych uradnych jazykoch
EU inych ako anglictina®

Informacie tykajice sa lieku

Humaénne lieky

Vzhladom na poslanie agentulry v oblasti verejného zdravia sa agentuara usiluje zabezpedit, aby tieto
zakladné informaécie o liekoch, ktoré hodnoti a nad ktorymi vykondava dohla, boli k dispozicii
v ostatnych Uradnych jazykoch EU inych ako angli¢tina :

e informéacie o lieku pre centralne povolené humanne lieky vratane pisomnej informacie pre
pouzivatela,®

e prehlady pre centraine povolené lieky na humanne pouzitie, v ktorych sa laickym jazykom
vysvetluje, Co su lieky a preco s povolenég,

e otazky a odpovede v laickom jazyku tykajuce sa zamietnutia a stiahnutia ziadosti o povolenie na
uvedenie na trh a rozsirenia indikacie pre lieky na humanne pouZzitie,

e informacie o hlavnych preskimaniach liekov na humanne pouzitie (zname ako postupenia veci),
v ktorych sa vysvetluju odporucania agentiry EMA tykajlce sa otdzok, ako je napriklad obava
o bezpeénost.”

Veterinarne lieky

Informacie o centrdlne povolenych veterinarnych liekoch vratane informacii o lieku a udajov o povoleni
v Uradnych jazykoch EU sU teraz uverejnené na osobitnom webovom sidle pre centrélne aj
vnutrostatne povolené lieky pre zvieratad: webové sidlo s informaciami o veterinarnych liekoch. Toto
webové sidlo vlastni a spravuje agentira EMA v mene siete Eurdpskej Unie pre reguldciu liekov.

Zakladné informacie o agentire

Na zabezpecenie pristupu zainteresovanych stran ku kli¢ovym informacidm tykajlcim sa prace
agentury, su tieto informécie dostupné v Gradnych jazykoch EU inych ako angli¢tina:

o Casté otazky (FAQ),

e (last O nds poskytuje prehlad hlavnej naplne prace agentury,

e vsSeobecné informacie, napriklad brozury o praci agentury EMA a informativny obsah tykajuci sa
nudzovych situdcii v oblasti verejného zdravia.

4.2. Dostupnost technickych informdacii v angliétine

Velka ¢ast obsahu webového sidla agenttry EMA sa tyka farmaceutického legislativneho rdmca EU,
ktory ma technicky charakter. Vo vSeobecnosti su tieto informacie urc¢ené pre Ziadatelov o povolenie na

5> Niektoré informacie v ircine nie su k dispozicii. Pozri publikaciu agentury EMA o niektorych vynimkach pre ir¢inu.

6 Vratane islandciny a nérciny.

7 Vratane irciny, islandCiny a norciny, pokial' ide o postupy pri predlozeni podnetu tykajlice sa vnutrostatne povolenych
liekov.
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/field_ema_web_categories%253Aname_field/Human/ema_group_types/ema_withdrawn_applications
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/field_ema_web_categories%253Aname_field/Human/ema_group_types/ema_referral
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/sk
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/frequently-asked-questions
https://www.ema.europa.eu/en/about-us
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/guidance-irish-language-derogation-ending-1-january-2022_en.pdf

uvedenie na trh so sidlom v EU a pre drzitelov povoleni na uvedenie na trh, ktori G¢inne pdsobia
v angli¢tine na ucely regulaéného predlozenia v rdmci EU a na medzindrodnej Grovni.

Dostupnost tychto technickych informacii v angli¢tine (v podstate v jazyku, v ktorom farmaceuticky
priemysel pdsobi globalne; ako aj v jedinom jazyku, v ktorom je dostupna velka ¢ast farmaceutickej
terminoldgie Svetovej zdravotnickej organizacie a Eurdpskeho riaditelstva pre kvalitu liekov Rady
Eurdpy) znizuje skutoéné rizikd nedorozumeni a chyb, ktoré by mohli vzniknuit, ak by vo vsetkych
Uradnych jazykoch EU boli spristupnené vysoko technické informécie (a informacie podliehajlice
pravidelnym zmenam a reviziam). Zabranenie takymto rizikam v kone¢nom désledku lepsie sluzi
zaujmu o podporu a ochranu zdravia ludi a zvierat v EU.

Hoci st klti¢ové informécie tykajlce sa liekov dostupné vo véetkych jazykoch EU, agentira EMA

nepreklada vsetky technické informacie, ktoré si dostupné na jej webovej stranke v anglictine.

4.3. Pouzivanie jazykov EU v externej komunikacii s verejnostou
a médiami

Vo svojich interakcidch s verejnostou agenttira EMA prijima otézky vo véetkych jazykoch EU
a odpoveda v rovnakom jazyku® v primeranom ¢asovom ramci, a to najneskor do dvoch mesiacov od
datumu prijatia.®

Pokial ide o vztahy s médiami, v pripadoch, ked novinari pozaduju okamzitli odpoved, agentira EMA
poskytne odpoved' v anglictine.

4.4. Iné pouZitia jazykov EU
Cinnosti na socialnych médiach

V zavislosti od relevantnosti obsahu pre verejnost méze agentira EMA uverejfiovat audiovizualne
materidly s titulkami alebo s hovorenym komentarom v ostatnych Gradnych jazykoch EU, najma na
platforméach socialnych médii agentiry EMA.

Verejné konzultacie

Na ulahcenie Uclasti zainteresovanych stran na verejnych konzultaciach agentira EMA na zadiatku
konzulta¢ného procesu podla moZznosti spristupni verejnosti konzultané dokumenty v ostatnych
Gradnych jazykoch EU.

Prispevky od verejnosti sa prijimaji v ktoromkolvek Gradnom jazyku EU.
4.5. Zdroje prekladov

Ziadatelia alebo drZitelia povolenia na uvedenie na trh pripravia véetky preklady schvalenych
anglickych informacii o lieku pre lieky, ktoré EMA preskiima s pomocou odbornikov z prislusnych
vnutrostatnych orgdnov pred ich uverejnenim.1°

Prekladatelské stredisko pre organy Eurdpskej Unie (CdT) preklada vacsinu dalSich dokumentov pre
EMA. V niektorych pripadoch dokumenty interne prekladaju zamestnanci EMA.

8 V tejto suvislosti pozri: ¢ast 11 Kédexu dobrej spravnej praxe Eurdpskej agentlry pre lieky (EMA/264257/2013), k
dispozicii na: https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/european-medicines-agency-code-good-administrative-
behaviour en.pdf.

SIbidem, ¢ast 13.

10V tejto suvislosti pozri: https://www.ema.europa.eu/en/committees/working-parties-other-groups/chmp/working-group-
quality-review-documents.
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4.6. Pristup k prelozenym informaciam na webovom EMA

Hlavné rozhranie a navigacia na webovom sidle EMA nie su v sucasnosti viacjazy¢né vzhladom na
velkost a komplexnost webového sidla. Ak si vSak informacie k dispozicii v réznych jazykoch,
pouzivaju sa rozotvaracie ponuky, ktoré pouzivatefom umoznuju pristup k réznym prekladom.

EMA sa zaviazala v budlcnosti dalej rozvijat a zlepSovat svoj viacjazyény pristup s cielom zabezpedit,
aby sa informdcie, ktoré s pre verejnost najzaujimavejsie, podla potreby spristupnili v inych jazykoch
ako v anglictine.

5. Ochrana osobnych adajov

Spractvanie osobnych Gdajov, ktoré sa vztahuje na vykondvanie tejto stratégie v oblasti viacjazyénosti
na webovom sidle EMA a v oblasti externej komunikacie alebo ktoré z neho vyplyvaju, sa bude
vykondvat v stlade s nariadenim (EU) 2018/1725 o ochrane fyzickych osdb pri spracivani osobnych
Gdajov institGciami, orgdnmi, Gradmi a agentirami Unie a o volnom pohybe takychto Gdajov.!!

6. Zmeny od revizie textu

Nova stratégia.

Amsterdam, januar 2023
[Podpis v subore]

Emer Cooke

Vykonny riaditel

11V tejto suvislosti pozri: nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/1725 z 23. oktébra 2018 o ochrane
fyzickych 0s0b pri spractvani osobnych Gdajov institiiciami, organmi, Gradmi a agentirami Unie a o volnom pohybe
takychto udajov, ktorym sa zrusuje nariadenie (ES) ¢. 45/2001 a rozhodnutie ¢. 1247/2002/ES
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